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第 1 章 序論 
  
1.1 肺血栓塞栓症・下肢深部静脈血栓症 
 近年、本邦における肺血栓塞栓症による死亡者数は増加している。Kumasaka ら 1 による
と 1996 年の発症数は年間 3492 人であり、人口 100 万人当たり 28 人と推定されている。そ
れに対して佐久間ら 2によると 2006 年の発症数は 7864 人であり、人口 100 万人あたり 62 人
に増加している。その背景として、日本人の食生活の欧米化、高齢社会の到来、診断技術の















肺血栓塞栓症・深部静脈血栓症の発症要因としては 1856 年に Virchow らが提唱した①静脈
の血流停滞②静脈の内皮障害③血液の凝固亢進という「Virchow の三徴」が知られている 8。 
それらの病態に関係する危険因子として、安静臥床・肥満・手術・外傷・悪性腫瘍・うっ血






表 1 肺血栓塞栓症のリスク因子（Guidelines for the diagnosis, treatment and prevention of 




















プロテイン C 欠乏症 










肺血栓塞栓症研究会共同作業部会が 1994-1997 年に日本国内の 26 施設で調査した報告に











が必要と位置付けられている 3（表 2）。 
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表 2 術後深部静脈血栓症の術式別リスクレベル（Guidelines for the diagnosis, treatment and 
prevention of pulmonary thromboembolism and deep vein thrombosis：JCS 2009 より引用 3） 
リスクレベル 整形外科手術 予防法 


























防法は主に DVT のリスク因子として「Virchow の三徴」に挙げられる血流の停滞を改善する
ことを目指して行われ、下肢の血流増加によって DVT 予防効果を得るとされている。足部・
下腿を他動的に圧迫し、下肢の静脈血流を増加させる間欠的空気圧迫法（IPC）では多くの臨










患者は少ない現状があるため、周術期の理学的予防法としては一般に GCS や IPC が使用され





第 2 章 研究の課題と目的 
 




LEX は、左右のペダル（図 1-1）、移動制御機構を備える。移動制御機構は、基盤（図 1-






のソールが設置されている（図 1-7）。ペダルは足関節背屈 30°、底屈 60°、内反 30°、外反 20°
の可動域をもち、アームは回転する。抵抗は付加していない。健常人の足関節可動域の正常























図 2  足部パーツ；ソールにアーチサポートパッドを内蔵している 
 
2.2 LEX 研究開発における課題 
LEX は Sochart ら 15の研究に基づき、足関節底背屈だけでなく内外反も加えた複合運動が
可能となるよう設計されたペダルを有する機器である。先行研究において Shimizu ら 17は健
常成人において LEX を用いた下肢運動と一般に頻用されている IPC 装着による下肢血流血
流量増加効果を比較し、LEX を用いた下肢運動の方が血流量増加効果が高いことを示して
いる。先行研究により、LEX は DVT 予防の新しいツールになる可能性を示した。しかし、







索的に検討する。研究 1 では健常人において LEX を用いた下肢運動が機器を用いずに床上
で行う下肢運動と比べて下肢静脈の血流量を増加させるかどうかを検討する。また、床上下
肢運動による血流増加効果は下肢の筋ポンプ作用によってもたらされると考えられている






















過去に下肢の手術、血栓症、循環障害の既往をもたない健常成人ボランティア 8 名、男 5







表 3 被験者の背景 
被験者 性別 年齢（歳） 身長（cm） 体重（kg） 
1 男 20 167 60 
2 男 24 174 57 
3 男 27 168 60 
4 男 28 177 110 
5 男 32 184 79 
6 女 22 160 54 
7 女 29 148 50 




時の総大腿静脈の血流測定を行った。なお、実験室は室温 25℃、湿度 50-57%に保った。 
運動法は以下の 2 種類とした。Ex［1］LEX を用いた下肢運動：安静仰臥位の状態で検者が
被験者の下肢を保持して足関節最大底屈時に膝関節が 30°屈曲となるよう LEX を装着した。




















速度・血管径を測定した。測定には®EUB 7500 (Hitachi, Tokyo, Japan)を使用し、プローブは

























血流量は、Ex［1］［2］共に運動後 1 分で最大値となり Ex［1］では安静時の血流量の 1.76
倍、Ex［2］では 1.44 倍であった。運動後 1 分から 30 分の値に対して 2 運動間に有意差を
認めた（F（1, 7） = 16.498, p = 0.005）。 運動法と時間の交互作用は認めなかった（図 5）。
血管径は、Ex［1］では運動後 5 分で最大値となり安静時の 1.47 倍、Ex［2］は運動後 1 分
で最大値となり安静時の 1.21 倍となった。また、血流量と同様に運動後 1 分から 30 分の値
に対して 2 運動間に有意差を認めた（F（1, 77） = 9.138, p = 0.03）。時間と運動法の交互作
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用は認めなかった（図 6）。最大血流速度は、Ex［1］で運動後 1 分で最大値となり安静時の
1.10 倍、Ex［2］では運動後 20 分で最大値となり安静時の 1.10 倍であった。2 運動間に有意
差は認められなかった（図 7）。平均血流速度は、Ex［1］では運動後 1 分で最大値となり安






 図 5 運動後の安静時比総大腿静脈血流量の経時的変化 
Ex［1］：LEX を用いた床上下肢運動  Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動 
運動後 1 分から 30 分の値に対して 2 運動間に有意差を認めた。（二元配置の線形混合モデル
*：α = 0.05）また、1 分後の値に対して 2 運動間に有意差を認めた。（二元配置の線形混合モ
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図 6 運動後の安静時比総大腿静脈血管径の経時的変化 
Ex［1］：LEX を用いた床上下肢運動  Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動 
運動後 1 分から 30 分の値に対して 2 運動間に有意差を認めた。（二元配置の線形混合モデル
*：α = 0.05）  
SEM 




図 7 運動後の安静時比総大腿静脈最大血流速度の経時的変化 
Ex［1］：LEX を用いた床上下肢運動  Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動 
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図 8 運動後の安静時比総大腿静脈平均血流速度の経時的変化 
Ex［1］：LEX を用いた床上下肢運動  Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動 
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運動が推奨されている。Sochart ら 15 は健常者において床上での足関節自動運動中の血流評
価を行った。運動中の総大腿静脈の平均速度は安静時の 1.38 倍、最大速度は 1.58 倍であっ
たとしている。また、Mcnarry ら 21は人工股関節術後 4 日目の患者に対して足関節自動底背
屈運動を 1 分間行わせ、ストレインゲージプレチスモグラフィーを用いて最大血流量を経時
的に測定した。最大血流量は運動後 12 分の時点で最大となり、安静時の 1.22 倍であった。
本研究では、Ex［2］の後 1 分で血流量が安静時の 1.44 倍、平均血流速度が 1.22 倍に上昇し
た。これは先行研究とほぼ同等の結果といえる。 
さらに、Ex［1］では血流量が安静時 1.76 倍、平均血流速度が 1.36 倍と上昇している。特
に血流量に関しては運動間の有意差を認めており、血流量増加効果について機器を用いない
床上下肢運動を上回る可能性が示唆された。血流量の低下は下肢深部静脈血栓症の危険因子
になるといわれており、その有意な増加は DVT 予防において重要な要素と言える 22。 
一方、最大血流速度に関しては Ex［1］［2］ともに最大で安静時の 1.10 倍と上昇率が低く、














































過去に下肢の手術、血栓症、循環障害の既往をもたない健常成人ボランティア 8 名、男 4





表 4 被験者の背景 
被験者 性別 年齢（歳） 
1 女 22 
2 女 29 
3 女 26 
4 男 24 
5 女 29 
6 男 28 
7 男 26 






























デオと同期させながら行った（®DVCap, ®VitalRecorder, KISSEI COMTEC）。運動の順番はラ
ンダムに割り付け、各運動の前には自覚的に疲労感がなくなるまで休憩をとるようにした。 
運動法は以下の 2 通りとした。Ex［1］LEX を用いた下肢運動：安静仰臥位の状態で検者
が被験者の下肢を保持して足関節最大底屈時に膝関節が 30°屈曲となるよう LEX を装着し
 32 
 
た。足関節底背屈内外反、膝・股関節屈曲を含めた複合運動を 30 周期/分のペースで 2 分間
行った。Ex［2］機器を用いない床上下肢運動：膝関節屈曲 30°の肢位となるように体の位置
を調整して、30 周期/分のペースで床上下肢運動を 2 分間行った。その際、足部のあらゆる
方向への可動域制限は行わず、最大背屈から最大底屈までの運動を意識して行うよう指導し
た （図 10）。 続いて電極を貼付した状態を維持しながら同筋の等尺性運動時の最大随意収
縮筋電図を測定した。 
  













30-500Hz とし、サンプリングレート 1000hz で増幅した（®BIMTUS-Video,KISSEI COMTEC）。
運動開始時・終了直前を除き、波の欠損がみられない 10 周期分を抽出した。それらを最大
随意収縮法で正規化しその平均値を算出した。平滑化微分係数 150 点で包絡線処理を行い、
ゼロ位相フィルターをかけた筋電図各周期中の%MVC peak 値を求めた（図 11）。また全整流
波から 1 周期分の積分筋電図(IEMG)を算出した（図 12）。Peak 値は 1 周期中の最大発揮筋力







 図 11 包絡線処理後の筋電図波形。☆は%MVC peak を示す。 
 
図 12 筋電図、全整流波。波形から積分筋電図（IEMG）を算出した。 
 
4.2.3 統計学的手法 











Peak 値、IEMG ともに前脛骨筋で LEX なしの方が平均値が高く、peak 値では有意差を認
めた。それ以外の 5 筋では LEX ありの方が高かった。また、Peak 値は大腿二頭筋、腓腹筋
でも有意差を認め、 IEMG は大腿直筋、外側広筋、腓腹筋、ヒラメ筋で有意差を認めた。大
腿直筋では LEX を使用した方が peak 値で 1.4 倍、IEMG で 1.5 倍、外側広筋では peak 値が
1.5 倍、IEMG は 1.4 倍、大腿二頭筋では peak 値が 2.2 倍、IEMG は 1.4 倍上回った。下腿の
筋群では、腓腹筋では LEX を使用した方が peak 値で 2.0 倍、IEMG で 1.8 倍上回り、ヒラメ




図 13 ％MVC peak 値の平均の比較 
Ex［1］：LEX を用いた下肢運動、Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動  





















図 14 IEMG の平均の比較 
Ex［1］：LEX を用いた下肢運動、Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動  





















 本実験において、ヒラメ筋の筋活動は peak 値・IEMG ともに機器を用いない床上下肢運動
時の値を上回ったが、peak 値では有意差は認められなかった。ヒラメ筋とともに足関節底屈
に作用する腓腹筋では、peak 値・IEMG ともに有意差を認めた。腓腹筋の電気活動と下肢の





腓腹筋で IEMG が増加し、ヒラメ筋では増加しなかったとの報告がある 28。LEX を用いた運
動は低負荷でダイナミックな底屈運動であるため、抗重力筋として働くヒラメ筋が十分に活






































第 5 章  周術期患者における LEX を用いた下肢運動の安全性試験【研究 3】 
 
5.1 背景と目的 
研究 2 までにおいて、LEX を用いた下肢運動が健常人の身体に及ぼす効果を検討してきた。
LEX を用いた下肢運動は若年の健常成人に対して下肢の血流量増加効果をもたらし、深部静








動は DVT の有効な予防法になる可能性がある。 









2014 年 11 月から 2016 年 1 月に初回下肢人工関節手術をうけた患者のうち、下記の除外基準
を満たさず、研究に対する同意が得られた 20 例、男性 4 例、女性 16 例を対象とした。手術の
内訳は THA19 例、TKA1 例であった。 
 
 表 6 対象者の背景 
対象者 性別 年齢（歳） 手術 
1 男 48 THA 
2 女 70 THA 
3 女 56 THA 
4 女 63 TKA 
5 女 43 THA 
6 女 38 THA 
7 女 61 THA 
8 男 38 THA 
9 女 69 THA 
10 女 75 THA 
11 女 58 THA 
12 女 71 THA 
13 女 68 THA 
14 女 55 THA 
15 女 80 THA 
16 女 71 THA 
17 女 69 THA 
18 男 56 THA 
19 女 53 THA 




















の出来事と定義した。疼痛は Visual Analog scale (VAS)で、運動中の疲労は Borg scale （表 7）











図 15 VAS 測定用の定規；表面（上段）をみて被験者自身がつまみを動かし、検者は裏面（下
段）の目盛を読むことで VAS を測定できる 
 
表 7 Borg scale；疲労の程度を主観的に評価する尺度。6～20 の 15 段階で評価する。 
 Borg scale 
6 
 
7 非常に楽である（Very, very light） 
8 
 
9 かなり楽である（Very light） 
10 
 
11 楽である（Fairly light） 
12 
 






17 かなりきつい（Very hard） 
18 
 

















しながら LEX を装着し床上下肢運動を行った。ペースは 30 回/分とした.。運動時間は Yamashita
らが術後患者に対して他動的に足関節底背屈運動を行わせた報告にならって 5 分間とし 16、1




図 16 LEX 設置時に用いた下肢台。膝屈曲 30°となるように角度をつけている 
 







本研究は表 8 に示す手順で術前検査、術後 LEX を用いた下肢運動、術後検査を行った。 
LEX を用いた下肢運動以外の血栓予防法は図 17 に示す通りに統一して行った。間欠的空気
圧迫法（IPC）の継続期間は ADL に合わせて設定し、ADL の指標として Barthel Index (BI)
（表 9）を用いた。車イス移乗を自立して行うことができる場合は BI:5 点（移動能力：軽介
助）に該当し、ADL の向上を妨げないようにするため IPC は夜間のみの装着とした。45m 歩
 47 
 
行器歩行が可能となると BI :10 点（歩行可）となり、IPC は終了とした。LEX を用いた下肢
運動を行っている最中は IPC を中断した。弾性ストッキング（GCS）は 7 日間終日装着し
た。リスクは JCS2009 ガイドラインに準拠して判断した。 
 
表 8 手順表 







術後（当日） 帰室後 2 時間と 17 時に LEX を用いた運動 5 分間 
初回運動時には運動中 ECG・SpO2 モニター装着 
運動前後に血圧測定 
VAS・Borg scale 
術後（1-7 日） 7・10・13・17 時に LEX を用いた運動を 5 分間 
アンケート・VAS・Borg scale 




表 9 Barthel Index ; ADL の機能的評価法で、リハビリ進行の評価等に用いられる。 
 
































































































































20 例中 16 例が 7 日間の運動を完遂し、4 例が脱落した。脱落した 4 例はいずれも THA 症例
であった。4 例中 3 例は LEX を用いた下肢運動を開始する前に足部の疼痛などを訴えて運動
を拒否したものであった。1 例は LEX を用いた下肢運動を 2 日間行い、運動が辛いため中断し
た。重篤な有害事象は発生しなかった。 
術当日、初回運動時の VAS は平均 38.5mm（0-85）、Borg scale は平均 13 点（7-19）であった。 
運動前後の収縮期血圧は測定可能であった 15 例中 7 例において上昇し、拡張期血圧は 15 例中
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6 例で上昇した。運動前後の差は収縮期で最大 11mmHg、拡張期で最大 19mmHg であった（図
18）。心拍数は 17 例中 14 例において上昇し、最高値は 117bpm、運動前後の差は最大 17bpm で
あった（図 19）。SpO2 は最大で 2%低下した症例があったが、呼吸困難の訴えはみられなかっ
た（図 20）。 
また、術後 1 週間時点での下肢深部静脈血栓症は全例において認められなかった。D-dimer
は術前平均 0.85（0.4-2.2）、術後 1 週間平均 7.93（2.0-13.8）であった。 
 
 
図 18  LEX を用いた下肢運動初回時における運動前後の血圧変動 
収縮期血圧は 15 例中 7 例で上昇し、その上昇幅は最大 12mmHg、拡張期血圧は 15 例中 6 例で

















図 19  LEX を用いた下肢運動初回時における運動前後の心拍数の変動 
心拍数は 17 例中 14 例で上昇し、最高値は 117bpm、運動前後の差は最大 17bpm であった。 
 
図 20  LEX を用いた下肢運動初回時における運動前後の SpO2 の変動 





 本研究では下肢人工関節手術術後患者に対して、重篤な有害事象を来すことなく LEX を使






心拍数・SpO2 のいずれも運動中止基準を満たすものではなかった（表 9）。LEX を用いた下肢
運動により循環器系の合併症を誘発する可能性は低いと考えられる。 
 血栓予防に関する有効性を本研究で述べるには症例数が少ないが、LEX を用いた下肢運動
を行った患者に DVT は発生しなかった。Tsuda ら 5は外傷を除く股関節手術の術後患者 184 例
の術後深部静脈血栓症について調査し、術後 3 週の超音波検査で 5％の患者に遠位型の血栓を









収縮期血圧 40mmHg 以上の上昇 最大 12mmHg の上昇 
拡張期血圧 20mmHg 以上の上昇 最大 19mmHg の上昇 
心拍数 140bpm を超える場合 最大 112bpm 
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